KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

GADODIEM 287 mg /ml 1V enjeksiyon icin ¢ozelti iceren flakon
2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIiM

Etkin madde:
Her 1 ml ¢ozelti 287.0 mg (0.5 mmol’e esdeger) gadodiamid igerir.

10 mI’lik flakonda 2.87 g (5.0 mmol) gadodiamid,
15 ml’lik flakonda 4.31 g (7.5 mmol) gadodiamid,
20 ml’lik flakonda 5.74 g (10.0 mmol) gadodiamid bulunur.

Yardimci maddeler:
Sodyum kaldiamid.............coooiiiiii . 12,00 mg
Sodyum hidroksid ¢ozeltisi (pH ayarlayici)......k.m

Yardimci1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTiK FORM

Enjeksiyonluk ¢ozelti.
Renksiz, berrak, partikulsiz ¢ozeltidir.

pH :55-7.0
Osmolalite  : 650 — 1000 mOsmol/kg

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar
Bu iiriin sadece teshis amagli kullanim igindir.

GADODIEM kraniyal ve spinal manyetik rezonans goriintiileme (MRG) igin kullanilan bir
kontrast maddedir. GADODIEM ayn: zamanda, intravendz uygulama ile, genel viicut MR
goriintiilenmesinde de (bas ve boyun bolgesi, kalp dahil torasik bosluk, ekstremiteler, karin ve
pelvis (prostat ve mesane) kadinda meme, karin (pankreas ve karaciger) retroperitonal bosluk
(bbbrek), kas-iskelet sistemi ve damarlar (anjiyografi) dahil) endikedir.

GADODIEM, viicudun cesitli kisimlarindaki anormal yapi ve lezyonlarin goriintlilenmesini
kolaylastirir ve saglikli veya patolojik dokularin birbirinden ayirt edilmesine yardimci olur.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

GADODIEM enjektore kullanimdan hemen 6nce cekilmelidir. Asagida belirtilen tiim dozlar,
bolus intravendz enjeksiyonla uygulanabili. GADODIEM enjeksiyonunun timanin
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verildiginden emin olmak i¢in, enjeksiyondan sonra intravendz hat 5 ml sodyum Kkloriir
enjeksiyonluk ¢ozeltisi ile (9 mg/ml = %0.9) yikanabilir.

Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:

Merkezi sinir sistemi tetkiki

100 kg’a kadar yetiskinler ve ¢ocuklarda onerilen doz, 0.2 ml/kg viicut agirligidir (v.a.) (0.1
mmol/kg v.a.). 100 kg viicut agirhiginin {izerinde olanlar i¢cin 20 ml genellikle yeterlidir. Beyin
metastazindan siiphelenildigi takdirde, 100 kg’a kadar olan yetiskinlere 0.6 ml/kg v.a. (0.3
mmol/kg viicut agirligina esdeger) verilebilir. Viicut agirligi 100 kg.’dan fazla olanlar i¢in toplam
60 ml genellikle yeterlidir. 0.6 ml/kg, bir tek enjeksiyon halinde uygulanabilir. Alternatif olarak,
0.2 ml/kg v.a. (0.1 mmol/kg v.a.) seklinde uygulanan ilk enjeksiyondan sonraki 20 dakika i¢inde
0.4 ml/kg v.a (0.2 mmol/kg v.a.) seklinde ikinci bir bolus enjeksiyon yapilabilir.

Tim vicut tetkiki

Yetiskinler ve 6 ayliktan biiylik ¢ocuklar i¢in tavsiye edilen doz 100 kg' a kadar vicut
agirhigindakiler i¢in 0.2 ml/kg v.a.’dir (0.1 mmol/kg v.a.). 100 kg {izeri viicut agirhiginda 20 ml
genellikle yeterlidir. Gerekirse, 100 kg.’a kadar olan yetiskinlerde 0.6 ml/kg v.a. (0.3 mmol/kg
v.a.) uygulanabilir. Hasta 100 kg’dan daha fazla viicut agirhigna sahip ise, toplam 60 ml
genellikle yeterlidir.

MRG tetkiki, kullanilan pals dizilimine ve tetkik protokole bagli olarak, GADODIEM
uygulamasindan kisa bir siire sonra baslamalidir. Optimal kontrast artirimi, lezyonun/dokunun
tipine bagl olarak, enjeksiyondan sonraki ilk dakikalar icinde gozlenir. Kontrast artirimi
genellikle kontrast maddenin enjeksiyonundan sonra 45 dakikaya kadar sona erer. GADODIEM
ile kontrast artirimu tetkikleri i¢in T1-agirlikli tarama sekanslari 6zellikle uygundur.

Eger bu ilag otomatik bir uygulama sistemi ile hastaya verilecekse, tibbi cihaz iireticisi tarafindan
amaglanan kullanim i¢in uygun oldugu gosterilmis olmalidir. Tibbi cihazin kullanma talimatlar
mutlak sekilde takip edilmelidir.

Uygulama seKkli:

Hastanin 6zel olarak hazirlanmasi gerekmez.

GADODIEM kullanilmadan hemen énce siringaya cekilmelidir. Bu ilacin bir sisesi sadece tek
hasta i¢indir. Her bir goriintiillemeden sonra ilacin kullanilmayan kismi1 atilmalidir.

Sadece i.v. kullanim igindir. Yetigkinler ve c¢ocuklar igin onerilen doz, tek bir intravendz
enjeksiyon seklinde uygulanmalidir. GADODIEM’in tam enjeksiyonunu saglamak igin i.v. hat
enjeksiyondan sonra 5 ml serum fizyolojik (% 0.9 NaCl) enjeksiyonluk ¢ozeltisi ile yikanabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: GADODIEM, siddetli bobrek yetmezligi (GFR<30 ml/dk/1.73
m?) bulunan ve karaciger nakli i¢in perioperatif dénemde olan hastalarda kontrendikedir (Bkz.
Bolim 4.3). GADODIEM, orta dereceli renal bozuklugu olan hastalarda (GFR: 30-59 ml/dk/1.73
m?), sadece zarar-yarar oram ¢ok iyi degerlendirildikten sonra ve 0.1 mmol/kg viicut agirhig
dozunu asmayacak sekilde kullanilmalidir (Bkz. Bolim 4.4). Bir tarama sirasinda bir dozdan
fazlas1  kullanilmamalidir.  Tekrarlanan uygulamalariyla ilgili  bilgi bulunmadigindan,
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GADODIEM uygulamasinin tekrarlanabilmesi igin enjeksiyonlar arasinda en az 7 giin siire
olmalidir.

Pediyatrik populasyon: GADODIEM, 4 haftaliga kadar yastaki yenidoganlarda kontrendikedir
(Bkz. Bolim 4.3).

1 yasima kadar olan bebeklerde renal fonksiyonlar gelismediginden, bu hastalarda GADODIEM,
sadece dikkatli bir degerlendirmeden sonra ve 0.1 mmol’kg v.a.’nm1 ge¢gmeyen dozlarda
kullanilmalidir. Bir tarama sirasinda birden fazla doz kullanilmamalidir. Tekrarlanan uygulamalar
hakkinda bilgi bulunmadigindan, GADODIEM uygulamasinin tekrarlanabilmesi igin
enjeksiyonlar arasinda en az 7 giin siire olmalidir.

Tiim viicut MRG kullanimi, 6 ayliktan kiiciik bebeklerde dnerilmez.

Geriyatrik popiilasyon (65 yasinda ve daha yash hastalar): Doz ayarlamasinin gerekli
olmadigi diisiiniilmektedir. Yasl hastalarda dikkatli olunmalidir (Bkz. B6lim 4.4).

4.3 Kontrendikasyonlar

GADODIEM, etkin madde gadodiamid veya formiildeki diger maddelerden herhangi birine kars:
asirt duyarliligi oldugu bilinen hastalarda kullanilmamalidir.

Gadodiamid siddetli bobrek yetmezligi (Glomeriiler Filtrasyon Hizi-GFR<30 ml/dk/1.73 m?) olan
hastalarda, karaciger nakli icin perioperatif donemde olan hastalarda ve 4 haftaliga kadar olan
yenidoganlarda kontrendikedir (Bkz. BOlum 4.4).

4.4 Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri
INTRATEKAL KULLANIMI YOKTUR.
Intratekal kullanimi konviilziyon, koma, duyusal ve motor sinir hasar1 olusturmustur.

MRG incelemesi i¢in, kalp pili ve ferromagnetik implantlarin ¢gikarilmasi gibi, alinmas1 gereken
genel 6nlemler alinmalidir.

e Hipersensitivite
Intravendz yoldan uygulanan tiim kontrast maddelerle ortaya c¢ikabilen allergoid ve diger
idiyosinkratik reaksiyonlar GADODIEM uygulamas: ile de goriilebilir. Bu reaksiyonlar, soka
kadar gidebilen, kardiyovaskiiler, solunum ve cilt reaksiyonlar1 seklinde kendini gosterebilir (bkz.
4.8). Bu reaksiyonlarin ¢ogunlugu kontrast maddenin uygulanmasindan sonraki yarim saat iginde
kendini gosterir. Aymi siiftaki biitiin diger kontrast maddelerle oldugu gibi, seyrek olarak, gec
reaksiyonlar da (saatler veya giinler sonra) ortaya ¢ikabilir.
Hipersensitivite reaksiyonlar1 goriiliirse, kontrast madde uygulamasi derhal durdurulmalidir. Acil
durumlarda midahale edebilmek icin gerekli ilaglar ve intibasyon ve ventilasyon desteginin
saglanmasina yonelik ekipman hazir bulundurulmalidir.
Hipersensitivite reaksiyonu riskinin yiiksek oldugu vakalar sunlardir:

- Alerjik yatkinlig1 olan hastalar

- Bronsiyal astimi1 olan hastalar; bu hastalarda 6zellikle bronkospazm riski artar.

- Kontrast maddelere kars1 siddetli reaksiyon 0ykiisii olan hastalar

e Bobrek fonksiyonlarinda bozulma
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GADODIEM uygulamasindan once tiim hastalar, renal fonksiyon bozuklugu acisindan,
ilgili laboratuvar testleri yapilarak taranmahdir.

Akut veya kronik siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda (GFR <30 ml/dk/1.73 m?)
GADODIEM ve diger baz1 gadolinyum igeren kontrast ajanlarin kullanimi ile nefrotik sistemik
fibroz (NSF) arasinda iliski olduguna dair bildirimler bulunmaktadir. Karaciger nakli olan hastalar
NSF agisindan ozellikle risk altindadir, ¢iinkii bu hasta grubunda akut renal yetmezlik riski
yiiksektir. Bu nedenle, siddetli renal bozuklugu olan hatalarda, karaciger nakli i¢in perioperatif
donemde olan hastalarda ve yeni doganlarda GADODIEM kullanilmamalidir (Bkz. Boliim 4.3).

Orta derecede bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda (GFR 30-59 ml/dk/1.73 m?) NSF
gelisme riski bilinmemektedir. Bu nedenle, bobrek fonksiyonlarinda orta derecede bozulma olan
hastalarda GADODIEM, sadece dikkatli bir yarar/zarar degerlendirmesinden sonra
kullanilmalidir.

GADODIEM uygulamasindan kisa bir siire sonra yapilan hemodiyaliz GADODIEM’in viicuttan
uzaklastirilmasinda yararl olabilir. Hi¢ hemodiyaliz uygulanmamis hastalarda NSF’nin 6nlenmesi
veya tedavisi i¢in hemodiyalize baglanmasini destekleyen bir kanit yoktur.

e Yeni doganlar ve infantlar

4 haftaliga kadar olan yeni doganlarda GADODIEM kullanimi kontrendikedir (Bkz. Bolim 4.3).
1 yasma kadar olan infantlarda bobrek fonksiyonlari gelismemis oldugundan, bu hastalarda
GADODIEM kullanilmasina ancak dikkatli bir degerlendirme ile karar verilmelidir.

Siddetli karaciger veya bobrek hastaligi olan 6 ayliktan kiiciik bebeklerde, 4 haftanin altindaki
pre-term yeni doganlarda veya gestasyonel yasi 30 haftanin altinda olanlarda GADODIEM ile
yeterli deneyim yoktur.

o Beta-blokor kullanan hastalar
Halen beta-blokor kullanan hastalarin, genellikle hipersensitivite reaksiyonlarinin tedavisinde
kullanilan beta-agonistlere yanit vermeyebilecegi dikkate alinmalidir.

e Kardiyovaskiiler hastalig1 olanlar

Bu hasta grubunda hipersensitivite reaksiyonlar: daha siddetli olabilir. Ozellikle ciddi kalp
hastalig1 olan kisilerde (6r: siddetli kalp yetmezligi, koroner arter hastaligi) kardiyovaskiiler
reaksiyonlar kotiilesebilir.

e Merkezi sinir sistemi hastaliklari

Ayni siiftaki diger kontrast maddelerle de seyrek olarak gozlendigi gibi, epilepsi veya beyin
lezyonu olan kisilerde, tetkik sirasinda konviilziyon gecirme olasiligi artabilir. Bu hastalarda
tetkik yapilirken gerekli Onlemler (6r: hastanin monitorizasyonu) alinmali ve olasi
konviilziyonlara hizli sekilde miidahale edebilmek i¢in gereken ilaglar ve ekipman hazir
bulundurulmalidir.
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e Yaslilar
Yaslilarda gadodiamidin renal klerensi bozulmus olabilecegi icin, 65 yas ve tistiindeki hastalarin
renal fonksiyon bozuklugu agisindan taranmasi 6zellikle 6nemlidir.

Bu tibbi iirliniin ambalaj1 lateks lastik icerir. Bu materyal, ciddi alerjik reaksiyonlara sebebiyet
verebilir.

Bu tibbi {iriin, 0.62 mg/ml sodyum icerir. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olanlar icin g6z
onilinde bulundurulmalidir.

4.5 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

GADODIEM, serum kalsiyumunu o6l¢mek igin siklikla kullanilan bazi kompleksometrik
(kolorimetrik) metotlarla etkilesbilir. Diger elektrolitlerin tayini ile de etkilesebilir (6r: demir). Bu
nedenle, bu tip metotlarn GADODIEM uygulanmasindan sonraki 12-24 saat iginde
kullanilmamalar1 onerilir. Eger bu Ol¢limlerin yapilmasi mutlaka gerekli ise, baska metotlarin
kullanilmas: tavsiye edilir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye: Gebelik Kategorisi C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
GADODIEM’in gebe kadinlarda kullanimina iliskin veri mevcut degildir.

Gebelik donemi

GADODIEM, gebelik déneminde, hastanin klinik durumu gadodiyamid kullanmimimi mutlaka
gerektirmedik¢e, uygulanmamalidir. Hayvan calismalarinda, tekrarli yiiksek dozda iireme
toksisitesi goriilmiistiir (Bkz. Bolim 5.3).

Laktasyon donemi

Gadodiamidin insan situne gegip ge¢medigi bilinmemektedir. Hayvanlarda elde edilen veriler,
gadodiamidin siite gectigini gostermektedir (Bkz. Bolum 5.3). Emen bebege yonelik bir risk goz
ardi edilemez. Emzirmeye GADODIEM’in verilmesinden en az 24 saat sonrasina kadar ara
verilmelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Hayvan ¢alismalari, tekrarli yiiksek dozlarda tireme toksisitesi bulgulari gostermistir (Bkz. B6lum
5.3).

4.7 Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Ara¢c ve makine kullanimi iizerindeki etkileri ile ilgili herhangi bir calisma yapilmamustir.
Ayaktan tedavi edilen hastalar, ara¢ ve makine kullanirken, zaman zaman bulant1 olabilecegini
dikkate almalidir.

4.8 istenmeyen etkiler
Klinik ¢calismalarda, hastalarin yaklasik %6’sinda advers etkiler bildirilmistir.
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GADODIEM uygulamasindan sonra en fazla bildirilen spontan advers etkiler, hipersensitivite
reaksiyonlari, bulant1 ve kusmadir. GADODIEM ile “Nefrojenik Sistemik Fibroz” (NSF) vakalari
bildirilmistir (Bkz. Bolim 4.4).

GADODIEM ile yapilan klinik calismalarda advers etkiler asagidaki tabloda verilen siklik
tanimlarina gore bildirilmistir; ¢cok yaygin (=1/10); yaygm (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan
(=1/1.000 ila < 1/100); seyrek (=1/10.000 ila < 1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor
(eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklar

Yaygin olmayan : Cilt ve mukoza membraninda alerji benzeri reaksiyonlar, hipersensitivite
Bilinmiyor . Anaflaktik/anaflaktoid reaksiyonlar*

Psikiyatrik hastaliklar

Seyrek . Anksiyete

Sinir sistemi hastaliklar:

Yaygin : Basagrisi
Yaygin olmayan : Bas donmesi, parestezi, tat alma duyusunda gecici bozulma
Seyrek : Konvilziyonlar, tremor, somnolans, koku alma duyusunda gecici bozulma

GOz hastaliklar:

Seyrek : Gorme bozukluklari
Kardiyak hastaliklar
Bilinmiyor : Tasikardi

Vaskiiler hastaliklar
Yaygin olmayan : Ates basmasi

Solunum, gogiis bozukluklari ve mediastinal hastaliklar
Seyrek : Dispne, Oksuruk
Bilinmiyor : Bronkospazm, solunum gii¢liigii, bogaz irritasyonu, hapsirma

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin : Bulant1
Yaygin olmayan : Kusma, diyare

Deri ve deri alti doku hastahklar:

Yaygin olmayan  : Pririt

Seyrek : Yiizdeki sisme dahil 6dem, anjiyondrotik 6dem, tirtiker, dokiintii
Bilinmiyor : Nefrojenik sistemik fibroz (NSF)

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastahiklar:
Seyrek - Artralji
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Bobrek ve idrar hastaliklar:
Seyrek : Akut renal yetmezlik

Genel bozukluklar ve uygulama boélgesine iliskin hastaliklar

Yaygin : Enjeksiyon ile iligkili olarak gecici sicaklik, sogukluk veya lokal basing
hissi. Enjeksiyon bolgesinde gecici agr1 duyusu.
Seyrek : GOglis agrisi, ates, titreme

*Verilen doz ve uygulama yolundan bagimsiz olarak ortaya cikabilen anaflaktik/anaflaktoid
reaksiyonlar baglangi¢c asamasindaki sok tablosunun ilk belirtileri olabilir.

GADODIEM uygulamasimi takiben gecikmis advers etkiler saatler veya giinler sonra ortaya
cikabilir.

Baz1 hastalarda serum demir diizeylerinde gecici degisiklikler gézlenmistir. Ancak bu hastalarin
tiimii asemptomatik kalmaistir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonras1 siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak
saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr ; tel:0 800 314 00 08; faks:0 312 218 35 99)

4.9 Doz asim ve tedavisi

Bobrek yetmezligi olan hastalarda asiri intravendz doz uygulanmasi halinde, GADODIEM
hemodiyalizle uzaklastirilabilir. Bununla birlikte hemodiyalizin, nefrojenik sistemik fibrozu
onledigine dair bir kanit yoktur.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler:

Farmakoterap6tik grubu : Paramanyetik kontrast madde
ATC kodu : V08C A03

GADODIEM iyonik olmayan, paramanyetik kontrast bir maddedir ve manyetik rezonans
goriintiileme (MRG) i¢in kullanilir. GADODIEM, gadodiamid igerir ve asil olarak protonlarin T1-
relaksasyon zamanini etkiler. Intravendz enjeksiyonunu takiben, sinyal yogunlugunu arttirir ve
boylece MRG incelemelerinde kontrast artisi saglar. Arastirilan alan siddeti araligi i¢inde (0.15
Tesla’dan 1.5 Tesla’ya kadar), rolatif goriintii kontrastinin, uygulanan alan siddetinden bagimsiz
oldugu bulunmustur.

GADODIEM, kontrast artirimimi saglayarak, merkezi sinir sistemi dahil, viicudun cesitli
kisimlarindaki anormal yapi1 ve lezyonlarin goriintiilenmesini kolaylastirir.

GADODIEM bozulmamis kan-beyin bariyerini gecmez. Kan-beyin bariyerinin bozuldugu

durumlarda GADODIEM uygulanmasi, patolojik degisikliklerin ve beyin (intrakranyal lezyonlar),
omurga ve ilgili dokularla, toraks, pelvik bosluklar ve retroperitonal bosluklarda anormal
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damarlanma gosteren lezyonlarin (veya kan-beyin bariyerindeki anormalliklere neden olduklari
diisiiniilen durumlarin) daha iyi goriintiillenmesini saglayabilir. Ayrica, tiimoriin goriintiilenmesini
iyilestirerek invazifliginin daha iyi belirlenmesini saglar. GADODIEM, normal beyinde veya
anormal vaskiilarizasyon gostermeyen lezyonlarda (or: kistler, olgunlasmis postoperatif skarlar)
birikmez. Sinyal artimi tiim patolojik siireclerde gozlenmez. Ornegin, bazi diisiikk dereceli
(lowgrade) maligniteler veya inaktif MS-plaklarinda artis gériilmez. Bu nedenle GADODIEM,
saglikli ve patolojik dokularin , farkli patolojik yapilarin ayirt edici tanisinda ve tedavi sonrasinda
timor, timor niiksii ve sikatrik dokularin birbirinden ayirdedilmesinde kullanilabilir.

5.2 Farmakokinetik Ozellikler

Genel Ozellikler

Dagilim: Gadodiamid ekstraseliiler sivida hizla dagilir. Dagilim hacmi ekstraseliiler siviyla
esdegerdir. Dagilim yar1 6mrii yaklasik 4 dakika ve eliminasyon yar1 dmrii yaklasik 70 dakikadir.

Plazma proteinlerine baglandigi gézlenmemistir.

Biyotransformasyon: Metabolitleri tespit edilmemistir.

Eliminasyon: Gadodiamid bobreklerden glomeriiler filtrasyonla atilir.  Normal bdbrek
fonksiyonuna sahip hastalarda intraventz enjeksiyondan sonra, verilen dozun yaklagik %85' i 4
saat, %95-98'1 24 saat i¢inde idrarda degismeden bulunur. Bobrek fonksiyonu bozulmus
hastalarda (GFR<30 ml/dak) eliminasyon yar1 dmrii, bobrek fonksiyon bozuklugu ile ters orantili
olarak uzar. Kontrast madde hemodiyaliz ile elimine edilebilir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum: 0.1 ve 0.3 mmol/kg' lik dozlardan sonra dogrusal kinetik
gozlenir.

5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Giivenlilik farmakolojisi, tekrarli doz toksisite ve genotoksisite ile ilgili konvansiyonel
calismalara dayanan preklinik veriler insanlar icin Ozel bir tehlike gostermemistir. Gebe
tavsanlarda yapilan 0.5 ve 1.0 mmol/kg/glin tekrarli doz uygulamalarindan sonra, gelisim
geriligini gosteren iskelet anomalileri ortaya ¢ikmistir. Karsinojenite ¢calismalart yiirtitiilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi

Sodyum kaldiamid

Sodyum hidroksid ¢6zeltisi (pH ayarlamasi igin) k.m
Hidroklorik asit (pH ayarlamast i¢in) k.m
Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler

GADODIEM diger ilaglarla karistiriimamalidar.
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6.3 Raf omru

Agilmamus tirlinlin raf 6mrii 12 aydir.

Mikrobiyolojik kontaminasyon riskini ortadan kaldirmak {izere, {iriin acgildiktan sonra hemen
kullanilmalidir.

Agildiktan sonra derhal kullanilmadigi takdirde, sorumluluk kullaniciya aittir.
6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmali ve isiktan korunmalidir. Isiktan korumak igin
karton dig ambalaji i¢cinde saklanmalidir.

Dondurmayiniz.
6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Her bir kutuda, gri renkli kauguk tipa tizerinde, mavi renkli Alu-PP flip-off kapak ile kapatilmus,
1 adet renksiz Tip I cam flakon bulunmaktadir.

10 mL, 15 mL ve 20 mL ambalaj biiyiikliiklerinde kullanima sunulmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel dnlemler

[lacin her bir flakonu sadece tek kullanim i¢indir. Bir hastaya uygulandiktan sonra kalan ila¢ imha
edilmelidir.

GADODIEM’de renk bozulmasi, partikiil madde veya ambalajda bozulma gozlerseniz bu iiriinii
kullanmayimiz.

Flakon (zerindeki soyulabilir izleme etiketi mutlaka hastanin dosyasina yapistirtlmali, boylece
kullanilan gadolinyum kontrast maddesinin ne oldugu dogru sekilde kayitlara gecirilmelidir.
Kullanilan doz da kaydedilmelidir.

Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

~ 199

“Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.
7. RUHSAT SAHIBI

Biem ila¢ San. ve Tic. A.S.

Anittepe Mah. Turgut Reis Cad. No: 21

Tandogan/Cankaya - Ankara

Tel: 0312 230 29 29

Faks: 0312 230 68 00

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)

2015/834
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9. ILK RUHSAT TARIHiI/RUHSAT YENILEME TARIHi

[1k ruhsat tarihi: 27.10.2015
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI
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